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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Iweite Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
{2. ABVAndv)

A. Zielsetzung

Ziel der Zweiten Verordnung zur KAnderung der Arzneibuchver-
ordnung ist es, Bestimmungen des Europiischen Arzneibuches,
nationalen Monographien sowie notwenrdigen Anderungen beste-
hender Monographien Rechtskraft zu verleihen,.

B. Losung

Das Deutsche Arzneibuch 9. Ausgabe (DAB 9) wird nach MaBgabe
des zweiten Nachtrages zum DAB 9 *) ge¥ndert.

C. Alternativen

Keine
D. "Kosten

Bund, Ldnder und Gemeinden werden durch die Verordnung
zwar mit Kosten belastet, die jedoch im Vergleich zu den
bisherigen mit den Vorschriften des z. Z. gliltigen Arznei-
buches verbundenen Kosten gering sind; somit sind keine
Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau,
insbesondere das Verbraucherpreisniveau, zu erwarten.

*) als Sonderdruck verteilt
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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

IZweite Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(2. ABVAndvY)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 12. Juli 1990

121 (312) - 234 00 - Ar 118/90

An den
Prédsidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von dem Bundesminister fir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit zu erlassende

Iweite Verordnung zur Anderung der Arznei-
buchverordnung (2. ABVAndV)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich-bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80
Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Rudo1f Seiters
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Zweite Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(2.ABVAndv)

Auf Grund des § 55 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August
1976 (BGBlL. I S. 2445, 2448) verordnet der Bundesminister fir
Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit:

Artikel 1

Das Deutsche Arzneibuch 9. Ausgabe (DAB 9) in der Fassung der
Verordnung vom 27. September 1986 (BGBl. I S. 1610), gedndert
durch die Verordnung vom 22. September 1989 (BGB1. 1 S. 1780),
wird nach MapBgabe des Z2weiten Nachtrages zum Deutschen Arzneibuch
9. Ausgabe (DAB 9, 2. Nachtrag) geandert. Bezugsquelle der
amtlichen Fassung des Zweiten Nachtrages zum Deutschen Arzneibuch
9. Ausgabe ist der Deutsche Apotheker Verlag Stuttgart,

Artikel 2
Arzneimittel, die dem Zweiten Nachtrag zum Deutschen Arzneibuch
9. Ausgabe nicht geniigen oder nicht nach dessen Vorschriften
hergestellt, gepriift oder bezeichnet worden sind, diirfen noch bis
zum 30. Juni 1992 in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den
am 31. Dezember 1990 geltenden Vorschriften entsprechen.

Artikel 3

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes

in Verbindung wmit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land
Berlin.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am 1., Januar 1991 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

, Der Bundesminister
fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
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Begrindung

I. Allgemeiner Teil

Das Arzneibuch ist eine Sammlung anerkannter pharmazeuti-
scher Regeln iber die Qualitat, Priufung, Lagerung, Abgabe und
Bezeichnung von Arzneimitteln., Es enthialt auch Anforderungen an
die Beschaffenheit von Behidltnissen und Ushillungen. Das
Arzneibuch besteht aus zwei Teilen, die in einzelnen Buchbianden
(Deutsches Arzneibuch — DAB - und Hombopathisches Arzneibuch -
HAB -) verdffentlicht werden. In das Deutsche Arzneibuch ist das
Europaische Arzneibuch integriert,

Nach dem Ubereinkommen vom 22. Juli 1964 uber die Ausar-—
beitung eines Europaischen Arzneibuches verpflichten sich die
Vertragsparteien, die von der Europaischen Arzneibuch—-Kommission
mit ihren Expertengruppen erarbeiteten und von dem Gesundheits-
ausschup (Teilabkomeen) des Europarates beschlossenen Bestim-
mungen in nationales Recht zu iiberfiihren. Die Bundesrepublik
Deutschland ist diesem Ubereinkommen durch Gesetz vom 4. Juli
1973 (BGBl, II S. 701) beigetreten. Die Bestimmungen des
Europaischen Arzneibuches werden unter Mitwirkung der Deutschen
Arzneibuch-Kommission und deren Ausschiisse erarbeitet, die auch
die allein fiir die Bundesrepublik Deutschland vorgesehenen
Bestimrungen erstellten. Die Mitglieder der Europaischen Arznei-
buch-Kommission und der Deutschen Arzneibuch—-Kommission sowie der
jeweiligen Expertengruppen und Ausschiisse sind in dea Deutschen
Arzneibuch und dessen Ersten Nachtrag namentlich aufgefiihrt.

Der Bundesminister firr Jugend, Familie, Frauen und Gesund-
heit ist nach § 55 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
ermachtigt, das Arzneibuch durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zu erlassen und nach den jeweiligen wissenschaft-
lichen Erkenntnissen zu andern oder zu erginzen, soweit dies im
Interesse einer ordnungsgemapfen Arzneimittelversorgung erforder-
lich ist. Von dieser Ermachtigung wird Gebrauch gemacht und der
Zweite Nachtrag zum Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe (DAB 9, 2.
Nachtrag) erlassen. Dieser Nachtrag ist so umfangreich, dap von
der Moglichkeit des Verweises auf die Bezugsquelle gemaf § 55
Abs, 2 Satz 2 AMG Gebrauch gemacht wird.

Der Zweite Nachtrag zum Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe
enthialt Regelungen, die insbesondere an die Institutionen, die
aufgrund gesetzlicher Vorschriften Ausgangsstoffe fur Arzneimit-
tel und Arzneimittelzubereitungen im Sinne der Arzneimittel-
sicherheit auf Qualitat priifen wiissen, zusdtzliche finanziellie
Anforderungen stellen. Da die bisherigen aus der oben genannten
Priifpflicht sich ergebenden Kosten in bestehenden Gebiihrensatzen
bzw. Entstehungskosten von Produkten bereits berichksichtigt und
die nun entstehenden Sachkosten im Vergleich 2zu den bisherigen
diesbeziiglichen Kosten gering sind sowie der zusatzliche
Arbeitsaufwandt im Vergleich zu dem bereits bestehenden minimal
ist und somit in der Regel von dem vorhandenen Personal wmit
durchgefiihrt werden kann, sind fiir Bund, Lander, Geweinden und
Verbraucher keine Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preis-
niveau von Arzneimitteln zu erwarten.



[1. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Es werden die vowm Gesundheitsausschup (Teilabkowmen) des
Europarates zum Europaischen Arzneibuch beschlossenen Texte und
Textédnderungen in das Deutsche Arzneibuch iiberfihrt; sowmit werden
auch die entsprechenden im Bundesanzeiger veroffentlichten
Bekanntwachungen zum Arzneibuch beriicksichtigt. Weiter wird
Empfehliungen, die die Deutsche Arzneibuch~Kommission an den
Bundesminster fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit zur
Aufnahme in das Arzneibuch gerichtet hat, gefolgt. Diese
Monographien betreffen insbesondere die Qualitat solcher
Arzneimittel, die fiir die Zulassung, Standardzulassung und
Veriangerung der Nachzulassung nach Artikel 3 § 7 des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts von Bedeutung sind.
Auferdem werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Aus Griinden der Rechtsklarheit werden die Vorschriften und
Monographien, in denen Anderungen erfolgen, insgesamt aus dem DAB
9 bzw. aus dem Ersten Nachtrag zum DAB 9 herausgenommen und in
deren neuen Fassung in dem Zweiten Nachtrag zum DAB 9 aufgefiihrt.
Die Monographie "Benzoetinktur” wird ersatzlos gestrichen, da
deren analytische Vorschriften nicht mehr den heutigen Erforder-
nissen entsprechen und dieser Monographie in der Praxis keine
Bedeutung mehr zukomut.

Die im Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe (DAB 9) vorgenomnmene
Streichung sowie die Anderungen und Neuaufnahmen in den 2.
Nachtrag zum DAB 9 sind zusammengefapt im DAB 9, 2. Nachtrag
aufgelistet.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt die bbergaugszeit, um eine zeitliche
Anpassung an die neuen Vorschriften zu ermdglichen.

Zu Artikel 3

Diese Vorschrift enthilt die iibliche Berlin-Kiausel.

Zu Artikel &4

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin. Er ist
abhangig von der Verpflichtung aus dem Ubereinkommen zur
Ausarbeitung eines Europidischen Arzneibuches (siehe dazu in
"I. Allgemeiner Teil” der Begriindung).
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Berichtigung

Zur

Zweiten Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(2. ABVAndV)

Der Chef des Bundeskanzleramtes hat mit Schreiben vom

30. August 1990 - 121 (312) - 234 00 - Ar 118/90 -

darum gebeten, die in der Anlage beigefiigten Korrekturen
zum Zweiten Nachtrag zur 9. Ausgabe des Deutschen Arznei-
buchs*) zu beriicksichtigen.

*) als Sonderdruck verteilt

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Pastfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Corrigendum

Zu Drucksache 511/90

An]age

zum Vorausdruck des Zweiten Nachtrages zuwm Deutschen Arzneibuch
9. Ausgabe (DAB 9, 2. Nachtrag)

Nach der druchktechnischen Fertigstellung des Vorausdrucks wurden
noch folgende Korrekturen notwendig, die in die Endfassung des
DAB 9, 2. Nachtrag aufgenowwmen werden (die Unterstreichungen
weisen auf Anderungen hin):

~ Seite 25

46

64

65

67

68

70

Linke Spalte, 3, Absatz, letzte Zeile: vor
"Methoden" wird "statistischen" eingefiigt

rechte Spalte: in dem Abschnitt "Priifung am
Meerschweinchen"” wird "Koérpergewicht"” durch
"Kérpermasse und "Millimeter"” durch Milliliter"
ersetzt

In dem Abschnitt "Hexanlésliche Substanzen" es
richtig "Borosilikatglas"”

Vor "Chlornitroanilin R" wird eingefiigt:
"Cetrimid R

Muf der Monographie Cetrimid (Cedrimidum)
entsprechen”,

In der Vorschrift zu "Dextran zur Chromatographie,
quervernetzt R 3" wird gestrichen "zur Ausschlup-
chromatographie”.

In der Vorschrift zu "Digitonin R" heipt es in der
vorletzten Zeile "Ethanol 96%".

In der Vorschrift zu "Euglobulin vom Rind R” heifit
es in dem 2. Absatz Zeile 10 "Wasser von 4° C",

In der Vorschrift zu "Hamoglobin-Losung R" wird in
der 3. Zeile nach "R" das Wort "vollstandig"
eingefugt.

In der Vorschrift zu "Hydroxynaphthoiblau R"
werden die Summenformel und die Bezeichnung an die
Strukturformel angeglichen.

In der Vorschrift zu "Natriumheptansulfonat R”
wird in der Summenformel der Wasser—Anteil
gestrichen.
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72
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75

93

96

102

125

130

155
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In der Vorschrift zu "Norpseudoephedrinhydro-
chlorid R" werden in der Strukturformel der

NH, —Anteil nach rechts geschrieben und in der
Angabe zum Schmelzpunkt 185" durch "181" ersetzt.

in der Vorschrift zu "Rinderthrombin R" wird das
Wort "eines" durch "des" ersetzt.

In der Vorschrift zu "Salicylaldazin R"

a) heipt es unter "Herstellung:" statt "(m/V)"
"(V/V)" und

b) es wird angefugt
"Smp: Etwa 213 °C.
Diinnschichtchromatographie: Wird die Substanz
unter den Bedingungen, wie unter Polyvidon
(Polyvidonum), Priifung auf "Hydrazin”,
angegeben, gepriift, zeigt das Chromatogramm
nur einen Fleck., "

In der Vorschrift zu "Tetrabutylammoniumhydrogen—
sulfat R" wird an die Stelle der empirischen
Formel die Struktur gesetzt und hinter "Ethanol"
"96%" eingefiigt

In der Vorschrift zu "Tosyllysinchlorwethan—
hydrochlorid R" wird die Summenformel an die
Strukturformel angeglichen.

In der Vorschrift zu "Acetaldehyd-Losung (100 ppm
C:H,0) R" wird angefiigt "Bei Bedart frisch
herzustellen"”,

rechte Spaite, Zeilen 34 bis 37 lauten:
"Chlorhexidin CRS

Chlorhexidin zur Eignungspriifung CRS
Chlorhexidindiacetat CRS
Chlorhexidindihydrochlorid CRS”

rechte Spalte, unter "Spezifischer Drehung” werden
ersetzt 21" durch "21,0" und "27" durch "27,0"

.rechte Spalte: unter "Aluminium:"” wird in der

ersten Zeile vor je "Al" eingesetzt

linke Spalte, letzte Zeile: "100" wird durch
"100,0" ersetzt

rechte Spalte, unter "Eigenschaften": "leicht”
wird durch "wenig" ersetzt

rechte Spalte, erster Absatz: "Gef liigelbronchitis™
wird ersetzt durch "Gefliigelbronchitis-Virus”

linke Spalte, Absatz "A.": Chlorhexidinacetat”
wird ersetzt durch "Chlorhexidindiacetat”
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Seite 163 linke Spalte, unter "Eigenschaften”: "031" wird
durch "bei" ersetzt

193 linke Spalte, 3./4. Zeile: "starker gefarbt” wird
durch "intensiver" ersetzt

210 rechte Spalte, 7. Zeile: "Mindestvirusgehalt" wird
' ersetzt durch "Mindest—-Virustiter"

222 dem Abschnitt "Granulate mit wmodifizierter
Wirkstofffreisetzung” wird angefiigt:
" Eine geeignete Priifung wird durchgefiihrt, um die
angenessene Freisetzung des oder der Wirkstoffe

nachzuweisen,”

223 linke Spalte, unter "Sauer oder alkalisch
reagierende Substanzen:", 5. Zeile: "R" wird
gestrichen

231 rechte Spalte, unter "Lagerung” wird eingefiigt:
"Dicht verschlossen,”

234 rechte Spalte, 6. Absatz, 5./6. Zeile: "Natrium—

‘ hydroxynaphtholblau”" wird ersetzt durch "Hydroxy-
naphtholiblau"®

250 linke Spalte: "Mentholum" wird ersetzt durch
"Levomentholum”

257 rechte Spaite, 5. Zeile von unten: "starker

gefarbt” wird ersetzt durch "intensiver"”

268 rechte Spalte,
a) in dem 2. Absatz lauten die Zeilen 13 bis 16:
"gramm der Untersuchungslésung a darf die Summe
der Peakflachen, mit Ausnahme der Flache des
Hauptpeaks und des Interner-Standard-Peaks,
nicht griper sein als die des Interner-
Standard—Peaks,"

b) unter "Chlorid”: "Wasser zu 10 ml" wird
ersetzt durch "10 ml Wasser"

271 der rechten Spalte wird angefiigt:
"Auferdem gibt die Beschriftung auf dem Behdltnis
oder der Packungsbeilage insbesondere an
— das Alter der zu impfenden Tiere
— den Mindest-Virustiter”

280 rechte Spalte, 5. Zeile: "Stigmastenol” wird
ersetzt durch "Stigmasterol”

285 rechte Spalte, unter "Gleichformigkeit des
Gehaltes”, 2., Zeile: vor "Fallen” wird eingefiigt
Yund zugelassenen” '
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linke Spalte, 3. Absatz, 2. Zeile: "sollten" wird
ersetzt duch "sollen”

rechte Spalte, unter "Beschriftung” wird angefiigt:
"Auperdem gibt die Beschriftung auf dem Behdltnis
oder der Packungsbeilage den Mindest-Virustiter
an."

linke Spalte: die zwei letzten Zeilen des
Abschnittes "Lagerung”" werden dem Abschnitt
"Hinweis" angefiugt

rechte Spalite, 6, Absatz, 3. Zeile: nach "wmit”
wird eingefiigt "einer Mischung von"

linke Spalte, Abschnitt "B", 3., Zeile: "Aluminium"”
wird ersetzt durch "Aluminiumhydroxid"

rechte Spalte, unter "Eigenschaften": vor
"Ethanol” wird "wasserfreien"” eingefiigt

rechte Spalte
a) 3. Zeile: "kleiner” wird ersetzt durch "hoher"”

b) unter "Trocknungsverlust”: "0,5" wird ersetzt
durch "5,0"

linke Spalte, 6. Zeile von unten: "jede" wir
ersetzt durch "je"

rechte Spalte, 7. Absatz, Zeilen 8 und 9 heifen:
"gestellt. Die Verdiinnungen koénnen 1 h lang in
einer Eis—Wasser—-Mischung aufbewahrt werden.”

rechte Spalte, unter "Beschriftung” wird in der 6.
Zeile "Mindestvirusgehalt"” ersetzt durch "Mindest—

Virustiter"”

rechte Spalte-
a) in der 4, Zeile wird gestrichen "gréper oder”

b) in der 3. Zeile von unten wird gestrichen
"relativen”

linke Spalte, Abschnitt "Beschriftung”: es wird
angefiigt "Suspensionen miissen die Aufschrift "Vor
Gebrauch schitteln” tragen"

linke Spalte: dem Abschnitt "Beschriftung" wird
angefiigt "Zubereitungen, die Paraffin-Kohlenwas-
serstoffe enthalten, wmiissen den Hinweis "Nicht
iiber langere Zeit anwenden"” tragen.

Suspensionen miissen die Aufschrift "Vor

Gebrauch schiitteln” tragen

rechte Spalte: unter "Nasenpulver"” wird in der 9,
Zeile "angemessener” ersetzt durch "geeigneter”.
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BeschiuB

des Bundesrates

Zur

Zweiten Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(2. ABVAndv)

Der Bundesrat hat in seiner 619. Sitzung am 21. September 1990

beschlossen, der Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.

Aginvertriet: Veriag Dr. Hans Heger, Postiach 200821, 5300 Bonn 2
1SSN 0720-2948



